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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2009/6/ES
zo 4. februira 2009,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 76/768EHS tykajiica sa kozmetickych vyrobkov s ciefom
prispdsobit jej prilohy II a III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich
sa kozmetickych vyrobkov (1), a najmd na jej ¢lanok 8 ods. 2,

po porade s Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky,

kedZe:

Na zdklade restriktivnych opatreni prijatych v jednom
¢lenskom 3tite podla clanku 12 smernice 76/768/EHS
tykajacich sa dietylénglykolu (DEG) v kozmetickych
vyrobkoch sa konala porada s SCCP. Vzhladom na to,
ze tento vedecky vybor je toho nédzoru, ze DEG by sa
nemal pouzivat ako zlozka v kozmetickych vyrobkoch,
no maximalnu koncentrdciu s hodnotou do 0,1 % DEG
z necistot v kone¢nych kozmetickych vyrobkoch mozno
povazovat za bezpend, by sa pouzitie tejto latky
v kozmetickych vyrobkoch malo zakdzat a jej limit
stopovych mnozstiev by sa mal stanovit na 0,1 %.

Na zdklade restriktivnych opatreni prijatych v jednom
¢lenskom 3tite podla cldnku 12 smernice 76/768/EHS
tykajicich sa pouzitia fytonadiénu v kozmetickych
vyrobkoch sa konala porada so SCCP. Vedecky vybor je
toho nazoru, ze pouzitie fytonadiénu v kozmetickych
vyrobkoch nie je bezpecné, pretoze moze sposobit
kozné alergie a osobdm postihnutym takouto alergiou
nemozno podat dolezité liecebné latky. Preto by sa tito
latka mala zakdzat.

V smernici 76/768/EHS sa zakazuje v kozmetickych
vyrobkoch pouzivanie latok, ktoré st klasifikované ako
karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
(dalej len CMR létky) a ktoré patria do kategorie 1, 2 a 3
podla prilohy I k smernici Rady 67/548/EHS z 27. jina
1967 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov

() U.v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.

a spravnych opatreni tykajicich sa klasifikdcie, balenia
a oznaCovania nebezpe¢nych latok (?). Pouzivanie latok
zaradenych do kategorie 3 podla smernice 67/548/EHS
sa viak mozZe povolit pod podmienkou vyhodnotenia
a schvélenia Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky

(Scientific Committee on Consumer Products — SCCP).

SCCP zastava ndzor, Ze toluén, klasifikovany ako CMR
latka kategérie 3 v zmysle prilohy I k smernici
67/548[EHS, je z celkového toxikologického hladiska
bezpe¢ny, ak je pritomny vo vyrobkoch urcenych na
starostlivost o nechty v pomere 25 %. Je vsak potrebné
zabranit jeho inhaldcii defmi.

Na zdklade restriktivnych opatreni, pre ktoré sa
rozhodol jeden clensky 3tit podla ¢ldnku 12 smernice
76/768[EHS, tykajicich sa 2-(2-butoxyetoxy)etanolu
(DEGBE) a 2-butoxyetanolu (EGBE) v kozmetickych
vyrobkoch, sa konala porada s SCCP. Vedecky vybor je
toho ndzoru, Ze pouzitie DEGBE ako rozpustadla
vo vyrobkoch na farbenie vlasov pri koncentracii 9,0 %
nepredstavuje riziko pre zdravie spotrebitela. Okrem
toho sa vybor nazddva, Ze pouzitie EGBE ako rozpu-
Stadla s koncentrciou do 4,0 % v oxida¢nych farbivich
na farbenie vlasov a s koncentriciou do 2,0%
v neoxidacnych farbivich na farbenie vlasov nepredsta-
vuje riziko pre zdravie spotrebitela. SCCP vsak nepo-
kladal pouzitie tychto litok za bezpecné, ked je vyrobok
vo forme aerosdlovych rozprasovacov/sprejov. Preto by
sa takéto potencidlne pouzitie malo zakdzat.

Smernica 76/768/EHS by sa preto mala zodpovedajicim
spdsobom zmenif a doplnit.

Opatrenia stanovené v tejto smernici si v silade so
stanoviskom Stéleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Prilohy 11 a Il k smernici 76/768/EHS sa menia a doplnaja
v stlade s prilohou k tejto smernici.

® U.v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.
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Cldnok 2

1. Clenské $tity prijmt a uverejnia najneskor do 5. augusta
2009 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia za¢ni uplatiiovat od 5. novembra 2009.

Ustanovenia tykajiice sa latky toluén s referenénym ¢islom 185
podla bodu 2 prilohy sa viak uplatiujii od 5. februdra 2010.

Ked ¢lenské $taty prijmd ustanovenia uvedené v prvom podod-
seku, tieto ustanovenia budd obsahovat odkaz na tito smernicu
alebo budd sprevadzané takymto odkazom v case ich oficidl-
neho uverejnenia. Podrobnosti o odkaze upravia clenské stdty.

2. Clenské stity oznamia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych pravnych predpisov, ktoré prijmu
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Tito smernica nadobtida d¢innost dvadsiatym difiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 4. februira 2009

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda
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PRILOHA

Smernica 76/768/EHS sa meni a doplia takto:

1. Do prilohy II sa doplfajii tieto referencné Cisla:

Ref. ¢

Chemicky nédzov

&islo CAS
cislo ES

»1370

Diethylene glycol (DEG) stopové mnozstvo je
uvedené v prilohe III

2,2"-oxydiethanol

Cislo CAS 111-46-6
cislo ES 203-872-2

1371

phytonadione [INCI], phytomenadione [INN]

Cislo CAS 84-80-0/81818-54-4;
¢islo ES 201-564-2¢

2. Do éasti 1 prilohy 1T sa doplfiajii tieto referencné Cisla: 185 az 188:

Refe- Podmienky pouzitia
ce Latk Obmedzeni a upozornenia, ktoré
ref[line atka medzenia musia byt uvedené na
cisio obale
Najvyssia pripustnd
Oblast aplikicie koncenfraaa Iné obmedzenia
ajalebo pouzitia v konecnom a poziadavk
P kozmetickom p Y
vyrobku
a b c d e f
,185 Toluene Kozmetické 25 % Uchovajte mimo
&slo CAS 108-88-3 | VYrobky ucené na dosahu deti
starostlivost
¢islo ES 203-625-9 | o nechty
186 Diethylene  glycol | Stopové mnozstvd 0,1%
(DEG) v zlozkédch
islo CAS 111-46-6
islo ES 203-872-2
2,2-oxydiethanol
187 Butoxydiglycol Rozpustadlo 9% Nepouzivat
&slo CAS 112-34-5 | Vo farbivich na v aerosdlovych
farbenie vlasov rozpraSovacoch
¢islo ES 203-961-6 (sprejoch)
2-(2-butoxyetoxy)
etanol (DEGBE)
188 Butoxyethanol Rozpustadlo 4,0 % Nepouzivat
cislo CAS 111762 | | SXdacnich v acrosclovieh
arbivich na rozpra§ovacoc
&islo ES 203-905-0 | farbenie vlasov (sprejoch)
2-butoxyetanol Rozpustadlo 2,0% Nepouzivat
(EGBE) v neoxida¢nych v aeros6lovych
farbivach na rozpra$ovacoch
farbenie vlasov (sprejoch)”




